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【摘 要】目的: 探讨医疗模式失效与效应分析( HFMEA) 在产科新生儿预防接种中的应用效果。方法:选取 2009 年 1 ～ 12 月出
生的 1 000 名新生儿为对照组，新生儿出生 24 h内在爱婴区同时进行卡介苗和乙型肝炎疫苗接种;选取 2010 年 1 ～ 12 月出生的
1 000 名新生儿为实验组，应用 HFMEA对新生儿预防接种流程进行风险管理，针对高危流程制定并实施有效的控制措施。观察
比较两组新生儿出生 24 h内乙型肝炎疫苗接种率、卡介苗接种不良反应发生率、卡介苗使用数量。结果:新生儿出生 24 h 内乙
型肝炎疫苗接种率对照组 95%，实验组 100% ;实验组卡介苗接种不良反应发生率低于对照组( P ＜ 0． 05) 。结论:应用 HFMEA
对新生儿预防接种流程进行风险管理，可降低卡介苗接种不良反应发生的风险，提升预防接种工作的安全性。
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Application of HFMEA to the vaccination for newborns in the department of obstetrics
Wang Ding － qing，Shen Qu，Yuan Zhong － cao，et al
( The Seventh People＇s Hospital of Shenzhen Municipality，Shenzhen Guangdong 518081，P． R． China)
【Abstract】 Objective: To explore the application effect of healthcare failure mode and effects analysis ( HFMEA) in the vaccination for
newborns in the department of obstetrics． Methods: 1000 newborns ( born from Jan． to Dec． 2009) were taken as the control group，the new-
borns in this group were given vaccination of BCG and hepatitis B within 24 hours after birth in baby care unit; other 1000 newborns ( born
from Jan． to Dec． 2010) were taken as the experimental group，HFMEA was used to carry out risk management for neonatal vaccination
process and effective control measures were developed and implemented aiming at the high risks in the process of vaccination． The inocula-
tion rate of vaccine hepatitis B in neonates，incidence of adverse reaction of BCG and the quantity of use － out BCG within 24 hours after
birth were observed and compared between the two groups． Results: The inoculation rate of vaccine hepatitis B in neonates within 24 hours
was 95% in the control group and 100% in the experimental group; the incidence of adverse reaction of BCG was lower in the experimental
group than the control group ( P ＜ 0． 05) ． Conclusion: Application of HFMEA can reduce the incidence of adverse reaction of BCG and en-
hance the safety of vaccination．



















1 ～ 12 月，我们应用 HFMEA 对新生儿预防接种流程
进行风险管理，取得满意效果。现报告如下。
1 资料与方法
1． 1 临床资料 选取 2009 年 1 ～ 12 月出生的 1 000
名新生儿为对照组，选取 2010 年 1 ～ 12 月出生的
1 000名新生儿为实验组，实验组男 543 名、女 457
名，阴道分娩 590 名、剖宫产 410 名，出生体重( 3 246
± 323) g，孕( 39． 2 ± 1． 3) 周; 对照组男 521 名、女 479
名，阴道分娩 578 名、剖宫产 422 名，出生体重( 3 259
± 284) g，孕( 39． 3 ± 1． 6 ) 周。两组新生儿性别、产
式、体重、孕周比较差异无统计学意义( P ＞ 0． 05) 。
1． 2 方法 对照组新生儿出生 24 h 内在爱婴区同
时进行卡介苗和首针乙型肝炎疫苗接种。实验组应
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流程步骤 潜在失效模式 潜在失效原因 潜在失效后果












溶解、稀释、抽吸卡介苗 卡介苗与稀释液未充分混匀 接种疫苗含菌量过低 接种无效，增加结核病发病率
接种疫苗含菌量过高 严重接种不良反应





1． 3 评价指标 观察比较两组新生儿出生 24 h 内
乙型肝炎疫苗接种率、卡介苗接种不良反应发生率、
卡介苗使用数量。凡接种局部溃疡直径超过 10 mm，
愈合时间超过 12 周者，或接种处形成直径达 10 mm
以上的较深溃疡者，或腋下淋巴结肿大超过 10 mm，
甚至出现淋巴结化脓、破溃者为不良反应［5］。
1． 4 统计学方法 采用 SPSS13． 0 软件对数据进行
分析。计数资料用频数和% 来描述，采用 χ2 检验。
检验水准 α = 0． 05。
2 结果
2． 1 两组新生儿出生 24 h 内乙型肝炎疫苗接种率




名( 0． 6% ) 。两组比较差异有统计学意义( χ2 = 4． 2，
P ＜ 0． 05) 。实验组卡介苗使用数量 322 支，对照组






































研究中对照组 6 名不良反应其中 1 名是将卡介苗当
做乙型肝炎疫苗接种; 2 名是护士接种技术不熟练，







提供，卡介苗为 5 人份 1 支。对照组 1 名新生儿需要
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